PAKENDI INFOLEHT ON KOOSTATUD TOIMEAINEPOHISELT
Pakendi infoleht: teave patsiendile
Tsenobamaat 25mg+12,5mg; 50mg; 100 mg; 200mg tahke suukaudne ravimvorm

Ravimil ei ole Eesti Vabariigis mugiluba ning seda voib kasutada tiksnes
arsti soovitusel.

vSeIIeIe ravimile kohaldatakse taiendavat jarelevalvet, mis vdimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teatades ravimi kdigist vOimalikest kdrvaltoimetest.
Kdrvaltoimetest teatamise kohta vt 16ik 4.

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage nGu oma arsti vdi apteekriga.

- Ravim on valja kirjutatud tksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iksk6ik milline kBrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Kdrvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on tsenobamaat ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne tsenobamaadi vdtmist
Kuidas tsenobamaati votta

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas tsenobamaati séilitada

Muu teave

SOk wdE

1. Mis ravim on tsenobamaat ja milleks seda kasutatakse

Tsenobamaat sisaldab toimeainet tsenobamaati. See kuulub ravimite riihma, mida nimetatakse
epilepsiavastasteks aineteks. Neid ravimeid kasutatakse epilepsia raviks — see on haigus, mille korral
aju ebanormaalne aktiivsus p&hjustab epilepsiahooge.

Tsenobamaati kasutatakse koos teiste epilepsiaravimitega epilepsiaga tdiskasvanud patsientidel, kellel
on fokaalsed hood koos sekundaarse generaliseerumisega v6i ilma ning kelle haigust ei ole saadud
piisavalt kontrolli alla vaatamata varasemale ravile vahemalt kahe epilepsiaravimiga. Fokaalsed hood
on need, mida pdhjustab ihes ajupooles algav ebanormaalne aktiivsus, ja sekundaarne
generaliseerumine tahendab, et ebanormaalne aktiivsus levib mélemasse ajupoolde. Ravimit vdib
kasutada ainult taiskasvanutel.

2. Mida on vaja teada enne tsenobamaat votmist

Tsenobamaati ei tohi votta

- kui olete tsenobamaadi vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud I8igus 6) suhtes
allergiline;

- kui teil on kaasastindinud stidameprobleemid seoses harvaesineva seisundiga, mida nimetatakse
perekondlikuks lihikese QT stindroomiks ja millega kaasnevad muutused stidame elektrilises
aktiivsuses.



Hoiatused ja ettevaatusabindud

Enne tsenobamaadi votmist voi ravi ajal pidage ndu oma arsti voi apteekriga, kui:

- teil on enesevigastamis- vOi enesetapumdtteid. Mdnedel inimestel, keda ravitakse
epilepsiaravimitega, nditeks tsenobamaadiga, on tekkinud enesevigastamis- voi
enesetapumdtted. Kui teil tekib mis tahes ajal méni neist mdtetest, pédrduge viivitamata oma
arsti poole;

- teil on raske nahareaktsioon, millega vdib kaasneda kdrge kehatemperatuur ja muud
gripilaadsed simptomid, 166ve ndol, teistele kehaosadele leviv 166ve, nddrmete turse
(limfisdlmede suurenemine) ning maksaensuimide aktiivsuse ja teatud tulpi valgete
vereliblede sisalduse suurenemine (eosinofiilia).

Lapsed ja noorukid
Tsenobamaati ei soovitata kasutada lastel ja alla 18-aastastel noorukitel, kuna seda ei ole sellel riihmal
uuritud.

Muud ravimid ja Tsenobamaat

Teatage oma arstile vGi apteekrile, kui te votate voi olete hiljuti vétnud voi kavatsete vGtta mis tahes
muid ravimeid.

Tsenobamaadi votmine koos teatud teiste ravimitega v6ib mdjutada teiste ravimite toimet voi
tsenobamaadi toimet. Arge alustage ega I8petage teiste ravimite kasutamist ilma arsti vdi apteekriga
ndu pidamata.

Teatage oma arstile, kui vdtate mdnda jargmistest ravimitest, kuna teie annust vdib olla vaja

kohandada:

- unerohud, naiteks barbituraadid ja bensodiasepiinid;

- muud epilepsiaravimid, nagu klobasaam, feniitoiin, fenobarbitaal, lamotrigiin;

- rasestumisvastased ravimid (suukaudsed rasestumisvastased vahendid), sest need vdivad koos
tsenobamaadiga olla vahem efektiivsed. Selle ravimi vdtmise ajaks ja neljaks nadalaks parast
selle ravimi vGtmise IGpetamist vOib arst maarata raseduse valtimiseks alternatiivseid
meetodeid,;

- ravimid, mille kohta on teada, et nende muundamisel organismis osalevad teatud
ensulimirihmad; nditeks midasolaam (ravim, mida kasutatakse pikaajaliste agedate (jarsku
tekkinud) krambihoogude peatamiseks, rahustina ja unehdirete korral), bupropioon (ravim, mida
kasutatakse suitsetamisest loobumise hdlbustamiseks), omeprasool (ravim, mida kasutatakse
kdrvetiste vbi maohaavandi raviks), baritsitiniib (ravim, mida kasutatakse valuliku
liigesepdletiku v6i nahaekseemi raviks), tsefakloor (antibiootikum), empagliflosiin (ravim, mida
kasutatakse suhkurtdve korral vere suure gliikoosisisalduse raviks), penitsilliin G
(antibiootikum), ritobegroon (ravim, mida kasutatakse Uliaktiivse pdie raviks), sitagliptiin
(ravim, mida kasutatakse suhkurtdve korral vere suure gliikoosisisalduse reguleerimiseks).

Tsenobamaat koos alkoholiga
Arge votke seda ravimit koos alkoholiga. Tsenobamaat vBib tugevdada alkoholi toimet (nditeks
vasimust vBi unisust) ja koos selle ravimiga ei tohi alkohoolseid jooke juua.

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase, imetate vOi arvate end olevat rase v0i kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Raseduse ajal vOtke tsenobamaati ainult siis, kui olete koos arstiga otsustanud, et see on hadavajalik.
Tsenobamaadi kasutamise ajal ja neli nddalat pérast selle ravimi vétmise I6petamist peate kasutama
tdhusaid rasestumisvastaseid vahendeid. Tohusate rasestumisvastaste meetodite kohta kiisige ndu oma
arstilt.

Tsenobamaadi vOtmise ajaks peate imetamise 16petama.

Autojuhtimine ja masinatega t6otamine
- Tsenobamaadi vdtmise ajal vdite tunda unisust, pearinglust voi vasimust ja teie ndgemine voib
halveneda.



- Need nahud on tdenaolisemad ravi alguses Vi parast annuse suurendamist.
- Arge juhtige autot, sbitke jalgrattaga ega kasutage to6riistu ega masinaid, kui teie reaktsioonid
on aeglustunud ja kuni teate, kuidas ravim teid méjutab.

Tsenobamaat sisaldab laktoosi
Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne ravimi kasutamist konsulteerima
arstiga.

3. Kuidas tsenobamaati votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti vOi apteekriga.

Te vOtate tsenobamaati koos teiste epilepsiaravimitega.

Soovitatav annus

Alustate esimese 2 nadala jooksul tsenobamaadi annusega (iks 12,5 mg tablett 66pédevas, seejarel

votate jargmise 2 nadala jooksul Gihe 25 mg tableti Uks kord 60paevas. Seejarel kohandatakse teie
annust jark-jargult iga 2 nadala jarel, kuni leiate sobivaima annuse. Arst to6tab vélja teile sobiva

00péevase annuse ja vOib seda aja jooksul kohandada.

Soovitatav 60péaevane annus on vahemikus 200 mg kuni 400 mg (ks kord 66péevas.

Kasutamisviis
Votke soovitatav annus ks kord 66padevas ligikaudu samal kellaajal. V6ite tsenobamaati votta igal
ajal paeval v@i Bhtul, koos toiduga v8i sd6giaegade vahelisel ajal.

Neelake tabletid tervelt alla koos klaasitiie veega. Arge tablette poolitage, sest neid ei saa vordseteks
annusteks jagada.

Kui te votate tsenobamaati rohkem, kui ette nahtud
Pidage ndu oma arstiga. Vdite tunda pearinglust, vasimust ja unisust.

Kui te unustate tsenobamaati votta

Kui ettendhtud ajast on méédunud vahem kui 12 tundi, vdtke unustatud annus niipea, kui see teile
meenub. Kui méddunud on rohkem kui 12 tundi, jatke unustatud annus vahele ja v8tke jargmine annus
tavalisel ajal. Arge votke kahekordset annust, kui annus jai eelmisel korral vétmata.

Kui te I6petate tsenobamaadi votmise
Arge véhendage annust ega I6petage tsenobamaadi v&tmist ilma arstiga ndu pidamata. Teie arst
selgitab, kuidas tsenobamaadi votmine annust jark-jargult vahendades Idpetada.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti v0i apteekriga.

4. Vadimalikud kdrvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kbigil neid ei teki.
Jargmiste raskete kdrvaltoimete tekkimisel teatage sellest kohe oma arstile.

Harvad kérvaltoimed (vbivad esineda kuni tihel inimesel 1000-st):

- raske nahareaktsioon, millega v@ivad kaasneda palavik ja muud gripilaadsed stiimptomid, 166ve
néol, teistele kehaosadele leviv 166ve, nddrmete turse (suurenenud limfis6lmed). Vereanalidsid
vBivad ndidata maksaensiiimide aktiivsuse ja teatud tudipi valgete vereliblede sisalduse
suurenemist (eosinofiilia).



Selle ravimi kasutamisel vOivad teil esineda jargmised muud korvaltoimed. Teatage arstile, kui teil on
moni jargmistest.

Vaga sagedad kdrvaltoimed (vBivad esineda rohkem kui Ghel inimesel 10-st):

- unisus (somnolentsus), tugev uimasus (sedatsioon) vdi vdga tugev vasimus

- peapddritustunne

- poorlemistunne (peapdodritus ehk vertiigo)

- liigutuste koordinatsiooni héired, kdndimis- vdi tasakaaluhdired (ataksia, kbnnakuhéired,
koordinatsioonihdired)

- peavalu

Sagedad kdrvaltoimed (vdivad esineda kuni thel inimesel 10-st):

- halvenenud malu, segasustunne

- erutuvus

- raskused s6nade véljaltlemisel vGi kdnehaired

- silmade kiire ja kontrollimatu liikumine (niistagm), &hmane ndgemine, topeltndgemine
- iiveldus (stida on paha), oksendamine, kdhukinnisus voi kdhulahtisus

- suukuivus

- 166ve, stigelus

- silmalaugude turse, jasemete turse

- vereanalliisides teatud maksaenstiimide aktiivsuse suurenemine

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed (v6ivad esineda kuni thel inimesel 100-st):
- allergilised reaktsioonid

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Koérvaltoimetest vdite ka ise teatada riikliku
teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas tsenobamaati sailitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on margitud karbil ja blistril. K&lblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele péevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Muu teave

Abiained vt pakendilt.

Mudgiloa hoidja

Ravimit turustatakse Ravimiameti eriloa alusel.

Infoleht on viimati uuendatud martsis 2024.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

